


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Zubrin 50 mg liofilizados orais para cées

Zubrin 100 mg liofilizados orais para cées
Zubrin 200 mg liofilizados orais para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

O
Substancia activa b
P
N

Tepoxalina 50 mg / liofilizado oral
Tepoxalina 100 mg / liofilizado oral
Tepoxalina 200 mg / liofilizado oral

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizados orais

4. INFORMAGCOES CLINICAS . O

4.1 Espécie-alvo

Caninos (Caes). Q
‘4
4.2 Indicacoes de utilizagédo . (b

Reducdo da inflamacéo e alivio da dor causad%erturba@ées musculo-esqueléticas agudas e

cronicas. O

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a cadelas gestante@tantes, ou destinadas a reproducéo.
A sua administracdo é contra-in m animais que sofram de doenca cardiaca ou hepatica, ou com

antecedentes de ulceracgdo gastri al, ou hemorragia, ou de hipersensibilidade ao medicamento
veterinario. E “}

N&o administrar a cées de 0s, hipovolémicos ou hipotensos, uma vez que existe um risco
acrescido de toxicidade

4.4 Adverténciassespeeiais
. ~ ~ - - -A -
Deve ser tom \ | precaucdo ao tratar cdes com insuficiéncia renal marcada.

45 Precau speciais de utilizacdo

Prec @ciais para utilizacdo em animais

acdo a animais com idade inferior a 6 meses, com peso inferior a 5 kg, ou em animais
velho de envolver risco adicional. Se tal ndo puder ser evitado, é necessario 0 acompanhamento
veterinario para monitorizar perdas de sangue gastrintestinais.

Se ocorrerem efeitos secundarios, interromper o tratamento e consultar o médico veterinério.

A dose recomendada ndo deve ser excedida.




Precauc0es especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos
animais

A tepoxalina ndo é sollvel em agua e torna-se muito viscosa ao ser molhada. Se o liofilizado oral se
desintegrar prematuramente, lavar cuidadosamente as maos.

No caso de uma pessoa ingerir varios liofilizados orais, consultar imediatamente o médicz O

4.6  ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer vomito ou diarreia devido ao tratamento. Também pode ocorrer ocasi a@ alopécia
e eritema. .

Os efeitos secundarios indesejaveis tipicamente associados com AINES sdo vo xf S
moles/diarreia, sangue nas fezes, reducdo do apetite, letargia e patologias rena% orrerem efeitos
indesejaveis deste tipo, o tratamento deve ser interrompido imediatamente. S raros,

particularmente em cdes idosos ou sensiveis, estes efeitos indesejaveis pod r sérios ou fatais.

Durante os ensaios clinicos do medicamento veterinario, a incidéncia@ es gastrintestinais

(diarreia/vomito) foi de 10%.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacéo e a postura de @

Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes. O

4.8 Interaccbes medicamentosas e outras formas ccéao

A tepoxalina ndo deve ser administrada em conjunto@tros AINESs ou glucocorticosteroides.
Outros AINEs, diuréticos, anticoagulantes e substanci m elevada ligacdo a proteinas plasmaticas

podem competir para esta ligagéo conduzindo g efgitos potencialmente toxicos.

4.9 Posologia e via de administracdo

10 mg de tepoxalina por kg de peso vivo
resposta clinica. Apos um periodo deytra
de modo a estabelecer a necessidade da

sob supervisao veterinaria regular.

ez por dia. A duracgdo do tratamento é dependente da
0 de 7-10 dias, a condicdo do cdo deve ser reavaliada
oniinuacdo do tratamento. Tratamentos longos devem estar

O peso do animal deve ser rigor: nte determinado antes do inicio do tratamento.

Retirar a folha de aluminio para ico liofilizado oral sob a forma de comprimido redondo.
Assegure-se que as maos estéo s, para evitar que comprimido adira aos dedos. Empurrar o fundo
do blister e 0 comprimido,§ali olocar o comprimido na boca do cdo. O comprimido desintegrar-se-
& com o contacto com a idade. Manter a boca do céo fechada durante alguns segundos para

assegurar a humidifica€a pleta do comprimido. Administrar a cées entre 1 a 2 horas apés a
refeicdo. Quando ng ivel, ou quando os cées resistem a colocacdo do medicamento veterinario
directamente na,bo@a, caloque o comprimido imediatamente antes da administra¢do numa pequena
quantidade d i medecida, ou numa guloseima humida. Assegure-se que a comida ou a
guloseima qu S 0 medicamento veterinario é completamente consumida.

4.10 Sob@gem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A dose mg/kg e superiores, a administragdo oral de tepoxalina esta associada com a
o das fezes, cuja cor varia de branco a amarelo, que é o resultado de medicamento
i0 ndo absorvido.




A sobredosagem de AINE caracteriza-se por vomito, fezes moles/diarreia, sangue nas fezes, apetite
diminuido e letargia. Em caso de sobredosagem, interromper o tratamento. Se suspeitar de hemorragia
gastrintestinal, administrar protectores gastricos. Se 0 vomito persistir, administrar anti-eméticos.
Monitorizar o hematdcrito frequentemente. Manter o animal com fluidoterapia endovenosa e, se
necessario, administrar sangue completo.

4.11 Intervalo de seguranca

Y

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS ¢

Codigo ATCvet: QMOLAE92

5.1 Propriedades farmacodinémicas ?
A tepoxalina é um duplo inibidor da ciclo-oxigenase / 5-lipoxigen actividade anti-

inflamatéria.
A administracdo oral de 10 mg de tepoxalina / kg de peso corporal reSulta na inibicao da sintese de

prostaglandina e leucotrieno. O

5.2 Propriedades farmacocinéticas (D

A tepoxalina é rapidamente absorvida (Tmax de aproxifnadagente 2 horas) apds administracao oral em
cées. Na dose terapéutica de 10 mg/kg a Cax de tepoxahiga foi de 1,08 + 0,37 ng/ml em cées depois de
uma refeicdo com elevado teor de gordura e d%ﬂ),% ug/ml em cées depois de uma refeicdo com

Grupo farmacoterapéutico: Produtos anti-inflamatorios, Nao esterdides O\

baixo teor de gordura. A absorcédo da tepoxa‘in : itada pela administracdo a cdes alimentados. A
tepoxalina é extensivamente convertida no se olito acido. O metabolito acido é um inibidor
potente, activo, da ciclo-oxigenase e prolonga a aCtiyidade do composto-inicial. As concentra¢des

plasméticas do metabolito acido séo sup as do composto-inicial no cdo. N&o foi detectada
acumulacédo de tepoxalina ou do seu acido apo6s maltiplas administracGes de uma vasta

gama de doses. A tepoxalina e os seu olitos tém uma forte ligacéo a proteinas, superior a 98%.
A tepoxalina e os seus metabolitos @retados nas fezes (99%).

6. INFORMAGCOESF UTICAS

6.1 Lista de excipient

Gelatina @
Manitol

24
6.2 Incompatibiidades
Né&o aplicav
6.3 validade
3

6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.



6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primério

Zubrin liofilizados orais sdo fornecidos em caixas com blisters de aluminio. Cada blister contém
10 liofilizados orais.

Os liofilizados orais estdo disponiveis nas seguintes embalagens:

50 mg, 100 mg: 1 caixa contendo 1 ou 3 blister(s) 2 O

200 mg: 1 caixa contendo 1, 3 ou 6 blister(s)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. (D

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinéri(zs o\utipizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos \

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser *dos de acordo com 0s
requisitos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO @ADO

Intervet International B. V. @
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer O
Holanda e

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORI@ DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/00/028/002-008 ‘@

24
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACA ENOVACAO DA AUTORIZA(;AO
13 de Marco de 2001 \O

10. DATA DA REVISAO DO TO

Encontram-se disponiveis inf; €s detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medh&s (EMA) http://www.ema.europa.eu.

PROIBICAO DE VE%FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel .\()
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ANEXO Iy O

TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZAGA RIZAGOES) DE FABRICO
RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICO AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENT ORNECIMENTO E A UTILIZACAO

CONDICOES oU RESTRICONAUTORI%ACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVA E A'UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

INDICACAO DOS L@ MAXIMOS DE RESIDUOS

&

4

“



A.  TITULAR(ES) DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
(RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacéo do lote

S-P Veterinary Ltd

Breakspear Road South O
Harefield

Uxbridge UB9 6LS

Reino Unido m

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRO %NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTIIZAGA

O

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.

C. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DQQRODUQAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SE EFICAZ DO
MEDICAMENTO

N&o aplicavel. O

D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS D Uos

S
<
%,

S

ol

<

“

Né&o aplicavel.









INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{50 mq liofilizado oral}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zubrin 50 mg liofilizados orais para cdes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTAN

Tepoxalina 50 mg / liofilizado oral &\

3. FORMA FARMACEUTICA @
Liofilizados orais o

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 liofilizados orais (EU/2/00/028/003)

5. ESPECIES-ALVO Q

)
Caninos (Caes). §Q

Reducdo da inflamacao e alivio da @ da por perturbacfes musculo-esqueléticas agudas e

10 liofilizados orais (EU/2/00/028/002) 8 (DO

6. INDICACOES

cronicas.

\ 7. MODO E VIA DE STRACAO
10 mg/kg de peso vivo 7z por dia.
A duracdo do tratame endente da resposta clinica. Apds um periodo de tratamento de 7-10
dias, a condigéo do ¢a ser reavaliada de modo a estabelecer a necessidade da continuacdo do

tratamento. Tratam@ntoslongos devem estar sob supervisao veterinaria regular.

O peso do am: a& er rigorosamente determinado antes do inicio do tratamento.

Administrar a ntre 1 a 2 horas apds a refeicdo. Quando ndo € possivel, ou quando os cées
resistem éw‘gao do medicamento veterinario directamente na boca, coloque o comprimido

imedi tes da administracdo numa pequena quantidade de comida humedecida, ou huma
gulosei Umida. Assegure-se que a comida ou a guloseima que contém o medicamento veterinario é
c nte consumida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10



‘ 8. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Assegurar que as méaos estdo secas para evitar que o liofilizado oral adira aos dedos.
Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes, ou destinadas a reproducéo.
A dose recomendada ndo deve ser excedida.

Se ocorrerem efeitos secundarios, interromper o tratamento e consultar o medico veterinéa O

‘ 9. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} 2 \W

10. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICA NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DK

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios deveg sefeliminados de acordo com

0s requisitos locais. @

11. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO V [\IARIO" E CQNDK;GES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMEN A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento @rio sujeito a receita médico veterinaria.

4
12.  MENCAO “MANTER FORA DO QL% E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas\

13. NOME E ENDERECO DO R DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizagéo da intr@o no mercado

Intervet International B. V
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

Co

14. NUME E REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/00/0 1 blister)

EU/2/@0/0 (3 blisters)

15. MERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}

11



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{100 mg liofilizado oral}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zubrin 100 mg liofilizados orais para cées

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTAN

Tepoxalina 100 mg / liofilizado oral &\

3. FORMA FARMACEUTICA @
Liofilizados orais o

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 liofilizados orais (EU/2/00/028/005)

5. ESPECIES-ALVO Q

)
Caninos (Caes). §Q

Reducdo da inflamacao e alivio da @ da por perturbacfes musculo-esqueléticas agudas e

10 liofilizados orais (EU/2/00/028/004) 8 (DO

6. INDICACOES

cronicas.

\ 7. MODO E VIA DE STRACAO
10 mg/kg de peso vivo 7z por dia.
A duracdo do tratame endente da resposta clinica. Apds um periodo de tratamento de 7-10
dias, a condigéo do ¢a ser reavaliada de modo a estabelecer a necessidade da continuacdo do

tratamento. Tratam@ntoslongos devem estar sob supervisao veterinaria regular.

O peso do am: a& er rigorosamente determinado antes do inicio do tratamento.

Administrar a ntre 1 a 2 horas apds a refeicdo. Quando ndo € possivel, ou quando os cées
resistem éw‘gao do medicamento veterinario directamente na boca, coloque o comprimido

imedi tes da administracdo numa pequena quantidade de comida humedecida, ou huma
gulosei Umida. Assegure-se que a comida ou a guloseima que contém o medicamento veterinario é
c nte consumida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

12



‘ 8. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Assegurar que as méaos estdo secas para evitar que o liofilizado oral adira aos dedos.
Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes, ou destinadas a reproducéo.
A dose recomendada ndo deve ser excedida.

Se ocorrerem efeitos secundarios, interromper o tratamento e consultar o medico veterinéa O

‘ 9. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} 2 \W

10. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICA NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DK

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios deveg sefeliminados de acordo com

0s requisitos locais. @

11. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO V [\IARIO" E CQNDK;GES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMEN A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento @rio sujeito a receita médico veterinaria.

4
12.  MENCAO “MANTER FORA DO QL% E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas\

13. NOME E ENDERECO DO R DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizagéo da intr@o no mercado

Intervet International B. VV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holanda @

14. NUME E REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/00/0 1 blister)

EU/2/@0/0 (3 blisters)

15. MERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}

13



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{200 mg liofilizado oral}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zubrin 200 mg liofilizados orais para cées

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTAN
2 4

Tepoxalina 200 mg / liofilizado oral

Liofilizados orais

<
3. FORMA FARMACEUTICA §
S

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 liofilizados orais (EU/2/00/028/007)

60 liofilizados orais (EU/2/00/028/008) Q

5. ESPECIES-ALVO 4
L 4
Caninos (Caes). \

| 6. INDICAGOES @

10 liofilizados orais (EU/2/00/028/006) 8 (DO

Reducéo da inflamacdo e alivio dadgr catisada por perturbacGes musculo-esqueléticas agudas e

cronicas. @

Ny

| 7. MODOE VIA DE@INISTRAQAO

10 mg/kg de peso viv Z por dia.

A duracdo do trata ependente da resposta clinica. Ap6s um periodo de tratamento de 7-10
dias, a condicag dofcao deve ser reavaliada de modo a estabelecer a necessidade da continuacao do
tratamento. T longos devem estar sob supervisdo veterindria regular.

O peso do ani ser rigorosamente determinado antes do inicio do tratamento.

Administr es entre 1 a 2 horas apos a refeicdo. Quando néo é possivel, ou quando os cdes
resistefig g ¢do do medicamento veterinario directamente na boca, coloque o comprimido

e antes da administracdo numa pequena quantidade de comida humedecida, ou numa
Umida. Assegure-se que a comida ou a guloseima que contém o medicamento veterinario é
comp ente consumida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

14



‘ 8. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Assegurar que as méaos estdo secas para evitar que o liofilizado oral adira aos dedos.
Nao administrar a cadelas gestantes ou lactantes, ou destinadas a reproducéo.
A dose recomendada ndo deve ser excedida.

Se ocorrerem efeitos secundarios, interromper o tratamento e consultar o medico veterinéa O

‘ 9. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} 2 \W

10. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICA NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DK

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios deveg sefeliminados de acordo com

0s requisitos locais. @

11. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO V [\IARIO" E CQNDK;GES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMEN A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento @rio sujeito a receita médico veterinaria.

4
12.  MENCAO “MANTER FORA DO QL% E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas\

13. NOME E ENDERECO DO R DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da autorizagéo da intr@o no mercado

Intervet International B. VV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holanda @

14. NUME E REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/00/0 1 blister)
EU/2/@0/0 (3 blisters)
EU/2/ 08 (6 blisters)

15






INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{50 mg}{100 mg}{200 mg}

Zubrin 50 mg liofilizados orais para caes
Zubrin 100 mg liofilizados orais para cées

Zubrin 200 mg liofilizados orais para cées
Tepoxalina 2 \

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCA@ERCADO

Intervet International B. V. Q\

| 3. PRAZO DE VALIDADE (’D'

VAL {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE %

Lote {nGmero}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO to ‘

‘

= i -
‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE P SO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario. O

17






FOLHETO INFORMATIVO
Zubrin liofilizados orais para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAV@

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
Titular da autorizacdo da introdu¢do no mercado: b
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer .
Holanda

S-P Veterinary Ltd

Responsavel pela libertacao de lote: O\

Breakspear Road South

Harefield \
Uxbridge UB9 6LS

Reino Unido

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO O

Zubrin 50 mg liofilizados orais para caes e(b

Zubrin 100 mg liofilizados orais para caes
Zubrin 200 mg liofilizados orais para cées

4
3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIA§ A S E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia activa \

@ g/ liofilizado oral
00 mg / liofilizado oral
00 mg / liofilizado oral

Tepoxalina
Tepoxalina

Tepoxalina Q
4.  INDICACOES @

Reducdo da inflamacéo e @ dor causada por perturbacGes musculo-esqueléticas agudas e

cronicas. @

edentes de ulceragdo gastrintestinal, ou hemorragia

rsensivel ao medicamento veterinario

desidratado, hipovolémico ou hipotenso, uma vez que existe um risco acrescido de
xicidade renal.
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6. REACCOES ADVERSAS

Pode ocorrer vomito ou diarreia devido ao tratamento. Também pode ocorrer ocasionalmente alopécia
e eritema.

Os efeitos secundarios indesejaveis tipicamente associados com AINEs sdo vomito, fezes
moles/diarreia, sangue nas fezes, redugédo do apetite, letargia e patologias renais. Se ocorrere itos
indesejaveis deste tipo, o tratamento deve ser interrompido imediatamente. Em casos rar r@
particularmente em cdes idosos ou sensiveis, estes efeitos indesejaveis poderdo ser sérios IS.
Durante os ensaios clinicos do medicamento veterinario, a incidéncia de reacgdes gastrint S
(diarreia/vémito) ocorreu em 1 entre 10 pacientes.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu veterj

L 4
7. ESPECIES-ALVO .K\
Caninos (Cées). \O

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODODEJADMINISTRACAO

10 mg/kg uma vez por dia. (Q
O peso do animal deve ser rigorosamente determinado antes do inicio do tratamento.

Retirar a folha de aluminio para um anico liofilizado oral so a de comprimido redondo.
Empurrar o fundo do blister e o comprimido saira. Colrc?r 0 rimido na boca do cédo. O
comprimido desintegrar-se-a com o contacto com a humida anter a boca do cdo fechada durante

a 2 horas ap6s a refeicdo. Quando néo é possivel, ou 0s cées resistem a colocacdo do
medicamento veterinario directamente na boca, coloq comprimido imediatamente antes da
administracdo numa pequena quantidade de cognjda humedecida, ou numa guloseima humida.
Assegure-se que a comida ou a guloseima age medicamento veterinario é completamente

consumida. \

9. INSTRUCOES COM VIST @UTILIZAQAO CORRECTA

alguns segundos para assegurar a humidificacdo compl mprimido. Administrar a cdes entre 1
ﬁa‘M

A duragdo do tratamento € depende resposta clinica. Ap6s um periodo de tratamento de 7-10
dias, a condicdo do cdo deve ser reavaliada de modo a estabelecer a necessidade da continuacdo do
tratamento. Tratamentos longos estar sob supervisao veterinaria regular.

Assegurar que as méos estao a evitar que o liofilizado oral adira aos dedos. A tepoxalina ndo
é sollvel em &gua e torna-sefvisBasa ao ser humedecida. Se o liofilizado oral se desintegrar
prematuramente, lavar cujidad®sgmente as maos.

10. INTERVALO %GURANQA

Néo aplicavel. o

N

11. PREC ES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Mant @Icance e da vista das criangas.

Este m ento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
N istrar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister.
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12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

A dose recomendada ndo deve ser excedida.
A administracdo a animais com idade inferior a 6 meses, com peso inferior a 5 kg, ou em animais
velhos, pode envolver risco adicional. Se tal ndo puder ser evitado, € necessario 0 acompanhamento

veterinario para monitorizar perdas de sangue gastrintestinais.

Deve ser tomado especial cuidado ao tratar cdes com insuficiéncia renal marcada

A tepoxalina ndo deve ser administrada em conjunto com outros AINES ou glucocorticos S,

diuréticos ou anticoagulantes.

Se ocorrerem efeitos secundarios, interromper o tratamento e consultar o0 médico vetem

No caso de uma pessoa ingerir varios liofilizados orais, consultar imediatamenge dige.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICA % NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOQOS, SE FOR CASO DISS

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicament Ja ndo sejam necessarios.

Estas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO IN&AATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre gste amento veterinario no website da

Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) http:// . opa.eu.

15. OUTRAS INFORMACOES Q

4
E possivel que ndo sejam comercializadas t(‘da%sentagées.

S
<

&

S

ol

<

“

21



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO



